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アメリカ食品医薬品局(Food and Drug Administration ; FDA)は，有効で安全





















































































した。この技術は、現在多くのソフトカプセル製剤に応用されている [4, 5]。 
 
３．ゼラチン皮膜ソフトカプセル剤の非破壊品質管理：ソフトカプセル製剤に用













トル [6]を測定する場合を静的 NIR とし、皮膜サンプルを引っ張り強度試験で変





































図３．NIR 測定用ゼラチンシートの形態と静的と動的 NIR 測定法 
Fig. 2.  Dynamic water vapor sorption isothermal plots for the gelatin (left) and the succinylated gelatin (right) film 





















































グリセリン濃度 0-60%の皮膜につき、静的 NIR スペクトルを測定し、部分最
小自乗回帰法(PLSR)により多変量解析を行った [7, 8]。図６はグリセリン濃度の
予測値と実測値の図である。ゼラチン皮膜もコハク化ゼラチン皮膜も直線関係


























































図 7．ゼラチンシート中のグリセリン濃度予測のための最適 PLS 
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